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1. WSTEP APARAT ODWODZACY FREJKI 16X4(0 BN-87/5995-12

Przedmiotem normy sa aparaty odwodzace Frejki
stosowane przy leczeniu stawdéw biodrowych u niemo-

wiat.

2. OZNACZENIE

Przyktad oznaczenia aparatu o szerokosci S = 16 ¢m

3.1. Gléwne wymiary, w cm — wg rys. | 1 tabl. 1.

3.2. Zapiecie szelek powinno byé regulowane bez-
stopniowo. Dopuszcza si¢ regulacje stopniowa maksi-
mum co 3 cm.

3. WYMAGANIA

1 L = 40 cm: 3.3. Podstawowe materialy — wy tabl. 2 na str. 2.
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Tablica 1
Diugos¢ Szerokos$é
L R
16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 37 40
40 X X
46~ X X X X X
50 X
55 X » X
60 X
X — oznacza zalecanc wymiary aparatow.
Zgtoszona przez Zrzeszenie Producentéw Sprzetu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED
Ustanowiona przez Dyrektora Centralnego Osrodka Techniki Medycznej dnia 9 grudnia 1987 r.
jako norma obowigzujgca od dnia 1 lipca 1988 r.
(Dz. Norm. i Miar nr 3/1988, poz. 6)

WYDAWNICTWA NORMALIZACYJUNE ,ALFA" 1988.

Druk. Wyd. Norm. W-wa. Ark. wyd. 0,50 Nakt. 600 + 40 Zam. 513/88

Cena zt. 32,00
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Tablica 2
Nr czgéci na rysunku Nazwa czgsci Liczba sztuk Materiat

1 materac 1 filc bity wg PN-84/P-86005 lub PN-82/P-86012; g¢-
sto$¢ filcu wg tabl. 3 s ’ B9

2 pokrowiec folia polietylenowa wg BN-85/6365-01

3 poszewka 2 tkaniny i przgdziny bawetniane i bawelnopodobne po-
wszechnego uzytku biclone “lub barwione wg PN-84/
P-82010/06

4 szelka 4 ta§my tkane lub plecione techniczne; zaleca si¢ wrze-
cionowe wg PN-85/P-83011

5 wigzanie 12 tasmy powszechnego uzytku tkane lub plecione wg
PN-§2/P-01719

Dopuszcza si¢ stosowanie innych materiatdéw spelniajgeych wymagania normy.

Tablica 3
Szerokosé
s 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 37 40
L
Gestosé Hileu . sy . s
sl maksimum 0,22 0,23+0.27 0.29+0.31 minimum 0,32 ,

3.4. Wykonanie. Filc nalczy $cia¢ w jednej plaszczyz-
nie z obu koncoOw 1 stgpi¢ ostre krawedzie.

Poszewke, szelkg 1 wigzanie nalezy szy¢ §ciegiem kla-
sy 500 wg PN-83/P-84502, 4-5 $ciegdw na 1 cm. Po-
krowiec nalezy wykonaé¢ metoda zgrzewania.

3.5. Cechowanie. W rogu poszewki powinna byé¢
umicszczona w sposOb trwaly 1 wyrazny cecha zawie-
rijaca co naj’rsnniej nastgpujgce dane:

a) znak lub nazwg wytworcy,

b) oznaczenie wg rozdz. 2 bez czesci stownej.

3.6. Wytrzymato$¢. Po trzykrotnym obciazeniu i od-
cigzeniu sita P wg tabl. 4 niedopuszczalne sg uszkodzenia
szwOw | poluzowanie zapie¢. Strzatka ugiecia b nie po-
winna by¢ wigksza niz 2 c¢m.

Tablica 4
Sila Szerokosé
N s
2
s 16|18 |20 _2124I26 28 [30{32 34|37 [40
20 30 40 50

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE
I TRANSPORT

4.1. Pakowanie

4.1.1. Pakowanie zbiorcze. 10 sztuk aparatow tej sa-
mej wielko$ci nalezy pakowacé w papier i zabezpieczaé
przd otwarciem.

4.1.2. Pakowanie transportowe. Aparaty w opakowa-
niu wg 4.1.1 w liczbie do 40 sztuk nalezy pakowaé
w worki. Na kazdym worku umie$ci¢ co najmniej:

a) nazwg¢ producenta,

b) oznaczenie wg rozdz. 2,

¢) liczbg sztuk,

d) znak kontroli jakosci,

e) miesige i rok produkcji.

Dopuszcza si¢ inny sposdb pakowania po uzgodnie-
niu zamawiajgcego z producentem.

4.2. Przechowywanie. Aparaty nalezy przechowywaé

w warunkach mikroklimatu 3 lub 4 wg PN-84/
H-97080/06.

4.3. Transport. Aparaty nalezy transportowa¢ w opa-
kowaniu wg 4.1.2 w warunkach mikroklimatu 3 wg

PN-84/H-97080/06.

5. BADANIA

5.1. Program badan

5.1.1. Badania pelne nalezy przeprowadza¢ przynaj-
mniej raz w roku oraz po zmianach konstrukcyjnych,
technologicznych lub materialowych mogacych miec
wplyw na jakos¢ wyrobu.

5.1.2. Badania niepeine nalezy przcprowadza¢ w celu
biezacej kontroli 1 przy odbiorze kazdej partii apa-
ratow.

5.1.3. Rodzaje badan — wg tabl. 5.

Tablica §
Lp. Nazwa badania Badania Wyn}a- Opis'
- gania badan
peine | niepcine
wg wg
I Oglgdziny  ze-
wngtrzne 3 + + 34, 35 5.3.1
2 Sprawdzenie
wymiarow + + 3.1 3.2 5.3.2
3 Sprawdzenie
materialow + + 33 533
4 Sprawdzenie ’
wytrzymatosci + - 3.6 534
Znak + oznacza badanie, ktore nalezy przeprowadzi.
Znak - oznacza badanie, ktérego nie nalezy przeprowadzac.

5.2. Kontrola jakosci

5.2.1. Skiad i licznoé¢ partii. Parti¢ stanowig aparaty
jednej wielkosci przedstawione jednorazowo do odbio-
ru. Liczno$¢ partii nie powinna przekracza¢ 500 sztuk.

5.2.2. Pobieranie probek — wg PN-83/N-03010 spo-
sobem losowym na §$lepo.

5.2.3. Poziom kontroli — II ogoélny wg PN-79/
N-03021.
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5.2.4. Wadliwo$¢ dopuszczalna w; — maksimum

1,0%.

5.2.5. Wybér i stosowanie planéw badania. Plany ba-
dan dla kontroli normalnej, obostrzonej i ulgowej —
wg tabl. 6. Warunki przejscia z jednego rodzaju kon-
troli na drugi — wg PN-79/N-03021.

5.3. Opis badan
5.3.1. Ogledziny zewngtrzne nalezy przeprowadzaé
gotym okiem.

5.3.2. Sprawdzenie wymiardw nalezy przeprowadzad
uniwersalnymi przyrzadami pomiarowymi zapewniaja-
cymi dokladno$é¢ pomiardw.

5.3.3. Sprawdzenie materialéw nalezy przeprowadzad
na podstawie atestdw lub zaswiadczen materialowych.

5.3.4. Sprawdzenie wytrzymatosci nalezy przeprowa-
dza¢ wg rys. 2.

5.4. Ocena wynikow badan

5.4.1. Aparat niedobry. Badany aparat nalezy uznaé
za niedobry, jezeli nie przejdzie chociazby przez jedno
z wymienionych badan w tabl. 5 Ip. I <+ 4, w przy-
padku badan pelnych lub Ip. | + 3, w przypadku ba-
dan niepelnych.

5.4.2. Ocena partii. Parti¢ aparatéw nalezy uzna¢ za
zgodng z wymaganiami normy, jezeli liczba sztuk nie-
dobrych w prébce nie przekracza liczby kwalifikujace]
m; wg tabl. 2, a wynik ostatnio przeprowadzonych ba-
dan pelnych jest pozytywny.

5.5. Zaswiadczenie o zgodnoS$ci partii aparatow z wy-
maganiami normy wystawia producent na zadanie za-
mawiajgcego.

Tablica 6
. sy .. Kontrola normalna Kontrola obostrzona Kontrola ulgowa
Liczno$é partii i
- N licznosé m m licznosé m m liczno$é " m
prébki ! 2 probki ! 2 probki : !
sztuk
do 150 20 0 | 20 0 1 8 0 o
151280 32 1 2 32 0 1 13 0 2
281500 50 1 2 50 0 1 20 0 2
m; — liczba kwalifikujgca.
m,; — liczba dyskwalifikujaca.
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INFORMACJE DODATKOWE

1. Instytucja opracowujaca norme — Zrzeszenie Producentow
Sprzgtu Ortopedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED.
2. Istotne zmiany w stosunku do BN-70/5995-12
a) zmieniono nazw¢ wyrobu,
b) wprowadzono zmiany materialowe i konstrukcyjne.
¢) 7zmieniono 1 poszerzono wymagania i badania.
3. Normy zwigzane
PN-84/H-97080/06 Ochrona przed korozjg. Warunki §rodowiskowe
ckspozycj
PN-83/N-03010 Statystvezna kontrola jako$ci. Losowy wybér jedno-
stck produktu do probki
PN-79/N-03021 Statystyczna kontrola jako$ci. Kontrola odbiorcza
wedlug oceny alternatywnej. Plany badania
PN-82/P-01719 Tasmy powszechnego uzytku

PN-84/P-82010/06 Tkaniny i przedziny bawetniane 1 bawetnopodob-
ne powszechnego uzytku. Wymagania uzytkowe dotyczace tkanin
poszewkowych, poszwowych i prze$cieradtowych

PN-85/P-83011 Tasmy tkanc techniczne wrzecionowe

PN-83/P-84502 Wyroby konfekeyjne. Sciegi. Klasylikacja i oznacze-
nia

PN-84/P-86005 Filce bite techniczne zgrzeblarskice

PN-82/P-86012 Filce bite. Filce techniczne filtracyjne, uszezelkowe
i podktadkowe

BN-85/6365-01 Folia opakowaniowa z polietylenu o matlej gestodei

4. Symbol wg SWW — 2885.
5. Autorzy projektu normy — inz. Henryk Trzos, Jerzy Pierozyn-
ski — Krakowskie Zaklady Sprz¢tu Ortopedycznego, Krakow.



